Ja Sizofrénija ielauzas dzive,
REAGILA® var mainit dzives stastu
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REAGILA IR DOPAMINA D3 UN D2 RECEPTORU
DALEJS AGONISTS AR SALIDZINOSI
AUGSTAKU AFINITATI AR D32

' Vide, kur endogéna dopamina Iimenis ir ZEMS, kariprazins darbojas
ka AGONISTS, aktivéjot dopaana receptorus3

ide, kur endogena dopamina limenis ir , kariprazins darbojas
, blok&jot dopamina receptorus3
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‘ REAGILA piemit unikals darbibas
” mehanisms un saistisanas spéja

)/ ar receptoriem® ¢
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Atkariba no neirotransmiteru koncentracijas vidé, dalé&jie

agonisti var darboties gan ka agonisti, gan ka antagonisti® s
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ZEMS . ) AUGSTS
Neirotransmiteru
Agonists vidé, limenis Antagonists vidé,
kur endogéno neirotransmiteru kur endogéno neirotransmiteru
limenis ir zems. limenis ir augsts.

! 12 . Kariprazins darbojas ka daléjs agonists uz dopamina D3,
l i D2 un serotonina 5-HT1A receptoriem’

- REAGILA salidzinajuma ar citiem antipsihotikiem ir raksturiga
augstaka saistiSanas spéja ar D3 receptoriem in vivo?*©




REAGILA ir pieradita efektivitate
/ akutas Sizofrenijas arstesanai

g~ unrecidivu profilaksei”"

Statistiski biatiska uzlabosanas, izvértéjot Pozitivo un Negativo
Sindromu Skalas (PANSS) kopéja punktu skaita izmainas no
sakumstavokla lidz 6. nedélai’-®

1. pétijums, Durgam 2014 2. pétijums, Durgam 2015 3. pétijums, Kane 2015
Kariprazins Kariprazins Kariprazins
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*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001 vs placebo
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Laiks Ildz paasinajumam bija statistiski ievérojami ilgaks,
lietojot REAGILA™
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Kariprazins 3-9 mg*
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Dubultakla pétijuma ilgums (dienas)

* maksimala ieteicama kariprazina diennakts deva ir 6 mg

'_,REAGILA Ir pieradita efektivitate Sizofrenijas arstésana ilgtermina
arrievérojami ilgaku laiku lidz paasinajumam salidzinajuma ar p/acebo™



REAGILA nodrosina simptomu kontroli
un uzlabo pacientu funkcionalas spéjas,
arstéjot sizofreniju ar dominéjosSiem

negativiem simptomiem”

Negativo simptomu pétijums: simptomu kontrole”

°1 Statistiski
Arstésanas efekta vispariga p-vértiba ar MMRM: 0,009 nozimigi

-2 4 ** ArstéSanas efekta p-vértiba <0,01 (vizites laika) u Zlapo
negativos
simptomus™”

PANSS FSNS punktu skaita mazakas kvadratsaknes
vidéjas izmainas salidzinot ar sakotnéjiem raditajiem
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Nedélas MMRM: jaukta efekta modela atkartots mérijums

PANSS FSNS: Pozitivo un Negativo Simptomu
Skalas punktu skaits Negativo simptomu faktoriem

PANSS Negativa Apaksskala  Faktors'?
N1:  Afektivais nobal&ums X X
N2: Emocionala atsvesinasanas X X
N3: Slikta sadarbosanas X X
N4: Pasivi - apatiska sociala norobezosanas X X
N5: Abstraktas domasanas gratibas X

N6: Runas spontdnuma un pldduma traucéjumi X X
N7: Stereotipiska domasana X

G7: Motora retardacija X
G16: Aktiva izvairisanas no socializésanas X

Negativo simptomu pétijums:
Pacientiem uzlabojas personiga un sociala funkcionésana”

©q Statistiski

Bsdspiel outisk
8 14,3 uzlabojas
2 : Risperidons pacientu
4 mg/diena funkcionalas
ol spéjas”

Arstésanas efekta vispariga p-vértiba ar MMRM: <0,001

** Arstésanas efekta p-vértiba <0,01 (vizites laika)
*** ArstéSanas efekta p-vértiba <0,001 (vizites laika)

PSP kopéjo punktu skaita mazakas kvadratsaknes
vidéjas izmainas salidzinot ar sakotnéjiem raditajiem

[o] 5 10 15 20 25 30

Nedélas MMRM: jaukta efekta modela atkartots mérijums
’ PSP: Personiga un Sociala funkcion&sana

Personigas un socialas funkcionésanas skala (PSP)"

Sociali noderigas aktivitates
Personigas un socialas attiecibas
Pasapripe

Traucéjosa un agresiva uzvediba



o

e

REAGICATkopuma

ir Iabi panesama’ '™

If | | | i
Droslba |zverteta 2048 paCIentlem ar Sizofréniju, kurl '%tqju§i kariprazinu
terapeitiskajas devas - no 1,5 lidz 6,0 mg diena"

I ‘ |

> REAGILA neizraisa hiperprolaktinémiju'*
. Lietojot REAGILA, seksualas disfunkcijas sastopamiba ir [[dziga ka placebo" '

. REAGILA izraisa nelielu svara pieaugumu ilgtermina - 1,1 kg,
lietojot vairak ka gadu'

. REAGILA nav raksturiga ietekme uz metabolismu: kliniski nozimigas
izmainas lipidu un glikozes raditajos bija pielidzinamas placebo' '

Visbiezak zinotas nevélamas bIakusparadlbas bija akatizija ’ | |
un ekstraplramldalle traucejumi’ i - |
Parsvara gadijumu tas bija vieglas un Vldejl smagas' un reti bija par |emeslu |
terapijas partrauksana|19 22 .
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Istermina pétijumi llgtermina pétijumi

. e'rapijas'pértrauk§anas raditaji ekstrapiramidalo simptomu, tai skaita
- katlzuas un nemlera dél, karlprazma Iletotaju vidd Tstermina pétijjumos




KARIPRAZINS ARSTE SIZOFRENIJAS

POZITIVOS UN NEGATIVOS SIMPTOMUS-"

- — - - - l
Pozitivie simptomi'-"’ i i

Halucinécijas ir uztveres stavoklis, kura pacienta manu
(@‘.’ organi sanem kairinajumus bez reala objekta esamibas.
7 Raksturigakas ir dzirdes halucinacijas, médz but arT redzes,
taustes, garsas un ozas halucinacijas.
)

Murgi ir pacienta maldigi uzskati. lesp&jamas idejas par izse-

koSanu, indésanu, iedarbibu uz domam - to atnemsana vai ie-

liksana galva, domu atbalsis, parraidisana, idejas par iedarbibu

uz kustibam vai sajidtam, parlieciba par Tpasam spéjam, statusu
sabiedriba, religiska rakstura vai somatiski murgi.
Dezorganizétha ir nesakariga, saraustita domasana,
neologismi, kas izpauzas ka saraustita un nesaprotama runa
un savada uzvediba. Pacients ar grdtibam formulé domas, atri
maina témas, nenobeidzot iepriekséjo.

Negativie simptomi A

Afektivais nobéléjums ir redzamo emocionalo izpaus-
mju samazinajums, kas ietver sejas un balss izteiksmi un ekspre-
sivos zestus. Emocijas k|Ust neatbilstoSas notiekosajam, notruli-
natas, pakapeniski izzud.

Domasanas traucéjumi attiecas uz samazinatu runas
daudzumu. Pacients atbild |oti Tsi un tikai uz uzdoto jautajumu,
spontani nepapildina savas atbildes.

Anhedonija ir samazinata spéja izjust patikamas emoci-
jas. Sizofrénijas pacientiem ir saglabats baudritais gandarijums
(patéréejosa anhedonija), bet traucets sagaidamais gandarijums
(sagaidama anhedonija).

Emocionalas un socialas atsvesSinasanas gaadr-
juma pacientiem ir samazinata interese uzsakt un uzturéet so-
cialus kontaktus, piedalities socialajas aktivitates, veidot tuvas
attiecibas. ArT pacientu uzvediba to apstiprina.

Apatija un gribas traucéjumi izpauzas ka personas
samazinata iesaistisSanas un piedalisanas kada méerktieciga akti-
vitate - darba, macibas, ikdienas dzive, hobija.
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2~ REAGILA

CARIPRAZINE

SAISINATS ZALU APRAKSTS

Zalu nosaukums:

Reagila (kariprazins) 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg,
6 mg cietas kapsulas.

ATK kods: NO5AXIT5.

Terapeitiskas indikacijas:
Reagila ir indicéta Sizofrénijas arstésanai
pieaugusajiem.

Devas:

leteicama kariprazina sakuma deva ir
1,5 mg vienu reizi diena. Péc tam devu var
leni palielinat ar 1,5 mg pieaugumu Iidz
maksimalai devai 6 mg diena, ja nepiecie-
Sams.

Ta ka kariprazina un ta aktivo metabolitu
pusperiods ir gars, devas izmainas plaz-
ma netiks pilntba atspogulotas vairakas
nedélas.

Kontrindikacijas:

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai
jebkuru paligvielu, vienlaikus lietoSana ar
spécigiem vai vidéji spécigiem CYP3A4
inhibitoriem vai induktoriem.

Tpasi bridindjumi:

Piesardziba lietoSana: pasnavniecisku
domu vai ricibas gadijuma; tiem, kuriem
ir nosliece vai jau ir akatizijas simptomi;
pacientiem ar Parkinsona slimibu; pa-
cientiem ar insulta riska faktoriem; pa-
cientiem ar krampjiem anamnézé, kar-
diovaskularie traucéjumi (asinsspiediena
izmainas, QT intervala pagarinasanas,
venozas trombembolijas risks), cukura

diabéts. Ja attistas tardivas diskinézijas
pazimes un simptomi, jaapsver ta lieto-
Sanas partrauksana. Ja attistas pazimes
un simptomi, kas norada uz laundabigo
neiroleptisko sindromu (LNS), vai ir sta-
voklis ar neizskaidrojamu augstu drudzi
bez papildus LNS kliniskam izpausméem,
nekavéjoties japartrauc Kkariprazina lie-
tosana. Pacientiem, kuriem attistas ar
kataraktu iespéjami saistiti simptomi, ja-
iesaka veikt oftalmologisku izmeklésa-
nu. Regulari jakontroleé kermena masa.
Nav ieteicams lietot gados |vecakiem
pacientiem ar demenci. 3 mg, 4,5 mg
un 6 mg kapsulas satur Aldra sarkano
AC, kas var izraisit alergiskas' reakcijas.

Visbiezakas blakusparadibas:

Akatizija, ekstrapiramidalie simptomi,
kermena masas palielinasanas, palielina-
ta vai samazinata apetite, dislipidémija,
miega traucéjumi, nemiers, sedacija, rei-
bonis, neskaidra redze, tahikardija, hi-
pertensija, slikta dUsa, aizcietéjumi, vem-
Sana, palielinats aknu enzimu I[Tmenis,
palielinats kreatinina fosfatazes Iimenis
asinis, nogurums.

LietoSana nav ieteicama gritniecibas lai-
ka vai sievietém reproduktiva vecuma,
neizmantojot efektivus kontracepcijas
[Tdzekl|us.

Zales maz vai méreni ietekmé spé-
ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Stkaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietné http://www.ema.europa.eu un www.reagila.pro.
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Receps$u medikaments.

Pirms izrakstisanas, lGdzu, iepazistieties ar pilnu zalu aprakstu.
Zalu blakusparadibu gadijuma zvaniet +371 67388780 (24 h).
Reklamas devéjs: Gedeon Richter Plc. parstavnieciba Latvija
Reklamas izstrades datums: 2021. gada 17. marts.

Reklama ir paredzéta veselibas apripes specialistiem.

GEDEON RICHTER



